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COMISA desea agradecerle a la delegacion danesa €l haber organizado esta reunion del grupo de
trabajo especifico. Ya que existia un tiempo limitado para expresar las opiniones en detalle, COMISA
aplaude la oportunidad de comentar sobre ciertos puntos del documento CX/FH 00/11.

COMISA ya ha revisado € documento mencionado preparado por la delegacién danesa para ser
presentado a CCFH y desea hacer 10s siguientes comentarios para la consideraciéon del CCFH antes de
su finalizacion.

1. DESCRIPCION DE LA SITUACION
A. Introduccion

p 1, rengldn 16-17 (Seccién 1. A, primer parrafo, primera frase)

Esta primera frase ha de ponerse en tela de juicio. ¢En donde estan |os puntos de referencia para esta
declaracion?

Para comenzar, no esta claro o que se quiere decir en la primera frase con "€l nimero de infecciones
en humanos transmitidas por los aimentos causados por bacteria resistente a antimicrobianos ha
aumentado” //"the numbers of foodborne infections in humans caused by antimicrobial-resistant
bacteria has increased" . ¢Cudles son los nimeros que han aumentado?, es decir

* ¢son numeros absolutos simplemente generados por mejores programas de vigilancia?
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* ¢podria un aumento en las cifras en realidad representar una menor incidencia debido a los efectos
confusos como un aumento de la poblacion, etc.?

* eflgan tales cifras una aumento en la poblacion de personas en riesgo quienes son ancianas o de
inmunidad comprometida?

Las infecciones bacterianas transmitidas por los alimentos no son todas resistentes a antimicrobianos
como parece sugerir € primer parrafo.

La exposicién ambiental a bacteria resistente y elementos determinantes no se mencionan como un
factor de riesgo. Por ejemplo, los efluentes del hospital que entran a medio ambiente son una fuente
conocida de patégenos resistentes a antimicrobianos.

p 1, renglon 46 (Seccidn 1. B, primer parrafo, tercera frase)

"El aumento en la preponderancia de la reisistencia..."//“ The increasing prevaence of resistance ...”
Existe una susceptibilidad reducida a los nuevos tipos de medicinas pero no un aumento en la
resistencia. La CMI ha aumentado pero esta considerablemente bajo € punto critico.

p.2, renglon 1 (Seccion 1.B, primer péarrafo, cuarta frase)

Esta menciona que "Los aimentos de origen animal,...son la fuente principal de Salmonella y
Campilobacteriosis’// “Food animals, ... are the principa reservoir for Samonella and
Campylobacter”.

Estudios recientes han demostrado que aves silvestres son una fuente considerable. Estos podrian
convertirse en portadores después de haberse expuesto a aguas residuales efluentes y areas
contaminadas donde animales de consumo podrian ingerir bacteria resistente.

p 2, rengldn 15 (Seccion 1.B, segundo parrafo, cuarta frase)

La declaracion "En los paises en vias de desarrollo... e uso de antimicrobianos en humanos también es
una fuente importante de la resistencia de los patdgenos a antimicrobianos."// “In developing countries

. antimicrobial use in humans is also an important source of antimicrobial resistance in these
pathogens’.

COMISA cree que no hay justificacion en aidar a "los paises en vias de desarrollo”, ya que esto
ademés se aplica a paises desarrollados.

p 2, renglon 38 (Seccion 1. B, cuarto pérrafo, segunda frase)

"...d uso de antimicrobianos en hospitales ha resultado en un aumento de la incidencia de la
transmision nosocomial de enterococci resistente a drogas multiples ..."//*... the use of antimicrobials
in hospitals has resulted in increased incidence of nosocomial transmission of multidrug-resistant
enterococci ...”

No hay evidencia de una reduccién en casos humanos de Enterococcus resistente a Vancomicina (VRE
por sus siglas en inglés) en el Reino Unido después del destierro de 5 de los promotores de crecimiento
enlaU.E. (Servicio de Laboratorio de la Salud Publica, Reino Unido 2000).
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Pruebas decisivas de la transferencia de determinantes de la resistencia de enterococci ingerido de
alimentos de origen animal a enterococci humano ain no se ha documentado. De ahi que, mientras
podria existir una posible reserva de genes resistentes en la poblacion de animales destinados para la
alimentacion, indicando que esta es una fuente definitiva de resistencia en la flora entérica humana,
podria ser inadecuado para algunos patégenos transmitidos por los alimentos.

Antes de la cosecha, p 3, renglon 21-22 (Seccion 1. C, Antes de la cosecha, Uso de
antimicrobianos, tercera frase)

“El uso de promotores del crecimiento ... es un &rea de especial preocupacion por la salud publica”

Sin duda alguna, existe € peligro pero ain ha de realizarse un andlisis de riesgo completo. Por 1o
tanto, es adecuado mencionar que €l uso de promotores del crecimiento son una posible preocupacion
parala salud publica.

Estudios de vigilancia anteriores, y programas de vigilancia més recientes, como € Sistema de
Monitoreo de la Resistencia Antimicrobiana Nacional (NARMS por sus siglas en inglés) en los
Estados Unidos, no ha mostrado tendencias indicando de que € més cominmente utilizado promotor
del crecimiento o compuestos relacionados estén asociados con una mayor frecuencia de resistencia en
personas individuales. Es més, los aumentos considerables se han visto més que todo en las medicinas
para humanos solamente (principalmente) tal como € cloranfenicol.

p 4, renglon 1 (Seccidn 1. C, Poscosecha, Uso de antimicrobianos, segundo parrafo, tercera frase)

" En e mundo en vias de desarrollo, € uso de antimicroianos en humanos ademéas contribuye a la
resistencia antimicrobiana en Salmonela."//“In the developing world, use of antimicrobials in humans
also contributes to antimicrobia resistance in Salmonella.”

Con toda seguridad, esto se aplica de igual manera, sino talvez mas que todo a los paises desarrollados
en donde se ha denunciado la sobre prescripcion por expertos medicos.

p 4, renglones 36-37 (Seccion 2. A, Tratamiento limitado ... patégenos, segundo parrafo, primera
frase)

En e caso de infecciones Vibrio y Shigella, estas son de fuente humana y no animal. Sin embargo, la
falta de higiene podria resultar en la transmision de infeccion mediante los alimentos.

La importancia de antibi6ticos agricultores en las enfermedades humanas también pueden cuestionarse
por inferencia mediante gemplos especificos. Alguna bacteria, como la Salmonella, tiene mucho
menor resistencia que especies relacionadas como la Shigella las cuales no estén relacionadas con la
transferencia de animales a humanos. Ademés, |a frecuencia de resistencia de Salmonella a compuestos
co-utilizados no ha aumentado en varias décadas.

El Streptococcus pyogenes, e cual produce inflamacién a la garganta, ain no ha desarrollado
resistencia a peniciling, la cua se ha usado por més de 50 afios en humanos y en animales como terapia
y para promover e crecimiento. Otra bacteria como la Staphylococcus aureus, ha desarrollado una
resistencia considerable a varios antibiéticos pero no esta asociado con la transferencia de animales a
humanos. El hecho que antimicrobianos activos gram-positiva se han usado de una manera segura para
el crecimiento de animales para € consumo humano por varias décadas sin afectar la resistencia
patogénica humana, es indirecto pero evidencia fuerte de que los usos para € crecimiento agricola
probablemente no son fuentes mayores de resistencias problemdticas que son de gran preocupacion
parala salud publica.
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p 6 renglén 25 (Seccion 4, tema 4, primera frase)

"...debe prohibirse € uso de antibiéticos para promover € crecimiento."// “... the use of antibiotics for
growth promotion should be prohibited.”

Los consumidores deben estar a tanto de los principios de la OMS explicados en junio de 2000. La
OMS esta de acuerdo con las bases establecidas por € informe Swann en 1.969 y reconoce que existe
una funcién para estos productos en animales para el consumo humano.

De hecho, € impacto negativo de su prohibicion ahora se ve claramente en Dinamarca y otros paises
delaU.E., como se menciona a continuacion.

No existen pruebas para la declaracion de que los consumidores sienten que: a) debe prohibirse € uso
de antibi 6ticos para promover € crecimiento , o que b) los Promotores de crecimiento agricola se usan
para encubrir practicas inadecuadas en la produccion de alimentos de origen animal. Las opiniones de
los consumidores varian enormemente de acuerdo a estado socioecondmico, a pais, la educacion
genera y el conocimiento de sistemas de produccion de alimentos de origen animal.

p 6 renglon 40 (Seccion 5, parrafo 1)

Este documento carece de los beneficios de los promotores de crecimiento . Deben incorporarse los
beneficios del bienestar ambiental y animal.

Dos documentos de Dinamarca se han presentado recientemente. Ambos Madsen (2000) y Andreasen
(2000) representando € Consgjo Danés de Tocino y Carne y e Laboratorio Estatal de Seroterapia
Veterinaria respectivamente, tratan el impacto de remover promotores del crecimiento en la salud y €
bienestar del cerdo en los limites de peso vivo de 7 a 35 kilos.

En e documento de Madsen la mortandad después del destete aument6 de 3,2% a 4,2% asociado con
el aumento en diarrea. El aumento del peso diario se redujo de 422 g/dia a 403 g/dia y los cerdos
tardaron una semana més en alcanzar un peso vivo de 30 kilos. Hubo un aumento de 60% en
sometimientos de laboratorio a laboratorio de diagnésticos perteneciente a Comité nacional de
cerdos.

En e documento de Andreasen, los rebafios en el estudio mostraron que hubo un aumento considerable
en las cantidades usadas de tetraciclina y macrolido, aproximadamente el doble de las cantidades
usadas antes de removerse |os promotores del crecimiento.

Resultados similares se han denunciado en la industria de la avicultura (Ministerio de Agricultura,
Pesquerias y Alimentos 2000) en donde después del destierro de promotores del crecimiento de
bacteria gram-positiva , hubo un aumento en la incidencia de enteritis necrética y €l uso consecuente
de amoxicilina terapéutica para controlar esta enfermedad.

p 6 renglén 43 (Seccion 5, parrafo 1, dltima frase)

"...los beneficios de este uso podrian ser relativamente menores'//“...the benefits of this use may be
relatively small”.

Esto se refiere a uso de promotores del crecimiento en relacién a costo de produccion de alimentos.
El documento de Madsen & cual se menciond anteriormente, muestra un beneficio econémico en criar
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y engordar e cerdo de $ 2 por cerdo y en cerdos destetados $ 0.75 por cerdo. Estos costos no tienen
en cuenta € impacto econémico negativo de la enfermedad y €l tratamiento con antimicrobianos
terapéuticos.

En varios paises, este costo genera de $ 2.75 es mayor que la ganancia por cerdo para el productor.
Por lo tanto, e provecho econdémico asi como la salud y €l bienestar de los animales es considerable y
se pasaa consumidor.

p 7 renglon 7 (Seccion 5, parrafo 3)

Este parrafo confunde los términos “riesgo” y “peligro”. En todos las instancias, la palabra “riesgo”
debe reemplazarse por “peligro”.

Muchas declaraciones doctrinales se hacen con respecto a uso de profilacticos y metafilécticos,
resultando asi en un aumento del uso de antimicrobianos en los animales destinados a consumo
comparado con e uso terapéutico sin brindar pruebas para estas declaraciones. El término
“metafilaxis’ no tiene una condicién oficial. "Terapia de grupo"//“group therapy” o "terapia
estratégica’//* strategic therapy” son mas adecuados.

p 7 renglon 12 (Seccion 5, parrafo 3, cuarta frase)

"El uso de antibidticos en la produccién de alimentos para promover € crecimiento tiene mayores
riesgos que cualquier uso terapéutico o profilactico en la agricultura” //“ The use of antibiotics in food
production to enhance growth has greater risks than any therapeutic or prophylactic use in
agriculture...”.

Esta declaracion totalmente carece de bases y no puede aceptarse de ninguna manera en una revision
cientifica del tema. La vigilancia reciente por parte del Sistema de Monitoreo de la Resistencia
Antimicrobiana Nacional (NARMS por sus siglas en inglés) en los Estados Unidos, no ha mostrado
gue tendencias indicando que los promotores del crecimiento estédn relacionados con una mayor
frecuencia de resistencia en personas individuales.

Como se menciono anteriormente, €l impacto del destierro de promotores del crecimiento en la UE ha
tenido un efecto considerablemente negativo y ha llevado a un mayor uso de terapéuticos.

p 10 rengldén 28 (Seccién 7, primer vifieta)

En la pagina 10, renglon 28 reemplace “...resulta en un aumento..."// "...result in an increase.." con
"...resulta en un aumento incremental ..."// "....result in an incremental increase.....

p 10 rengldn 30 (Seccidn 7, segunda vifieta)
Reemplace “riesgo” por “peligro”

LA POSTURA DE COMISA

Si bien COMISA ya ha brindado sus comentarios a documento, existen declaraciones que COMISA
desea poner en telade juicio y ser tratados en foro abierto en CCFH.

Las complejidades de la transferencia de resistencia asociada con € uso de antimicrobianos en los
animales de consumo son de ta magnitud que COMISA firmemente apoya € punto final del
documento bajo la seccion 8. RECOMENDACIONES, seccién que hace un llamado a CCFH para
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realizar evaluaciones de riesgo para situaciones especificas escogidas en relacion a la resistencia
antimicrobiana de bacteria en los alimentos.

Sin estas evaluaciones de riesgo no es posible definir completamente € nivel de riesgo que podria
existir donde antimicrobianos esenciales se usan en la produccién de ganado.

La provisiéon de alimentos sanos e inocuos para € impresionante aumento en la poblacion mundia es
la meta primordial del productor de ganado y e uso sensato de antimicrobianos para asegurar la salud
de alimentos de origen animal sigue siendo su mayor prioridad.

Al mismo tiempo, COMISA firmemente apoya este documento en cuanto a la implementacion de
medidas de higiene de los alimentos y recomienda que se realicen evaluaciones de riesgo auxiliares
para observar los mecanismos, como el HACCP en € proceso de matanza, el manejo de los aimentos,
la contaminacién cruzada en la preparacion de los alimentos y la funcion de aves silvestres/ roedores 'y
Su acceso a sitios de aguas residuales humanas abiertas.

OlE

El mensgje actual tiene € propdsito de informar a los participantes de la 332 sesion del Comité del
Codex sobre la higiene de los alimentos sobre €l trabajo asumido por la OIE en € campo de problemas
asociados con la resistencia a antimicrobianos. El texto mencionado a continuacion es un aporte de la
OIE a comentario sobre el documento CX/FHO00/11 con fecha agosto de 2000.

La aparicion de resistencia a antimicrobianos en bacteria humana patégena suscita un problema de
salud publica. Se sospecha que € uso de antimicrobianos en la produccién de ganado ha contribuido a
este aumento en laresistencia.

Ya que los antimicrobianos son productos medicinales preciados para la proteccion animal y para la
salud humana, e Comité internacional de la Oficina Internacional de Epizootias (OIE) ha considerado
gue esimportante elaborar una estrategia adecuada para una investigacion compl eta de este asunto.

Reconociendo la importancia del andlisis de riesgo y la necesidad de normalizar y unificar las
metodologias de laboratorio asi como los programas monitores de la resistencia antimicrobiana y €
uso de sustancias antimicrobianas, e Comité internacional OIE decidié durante su 672 sesion general
(mayo de 1999) establecer un grupo de trabajo especifico y ha definido sus condiciones de referencias
gue son las siguientes:

1. La elaboracion de una metodologia de andlisis de riesgo adecuada del posible impacto de la bacteria
resistente a antimicrobianos de origen animal ala salud publica.

2. Larealizacion de directrices técnicas sobre €l uso prudente de antimicrobianos.

3. Larealizacion de directrices técnicas sobre la supervision de la cantidad de antibi6ticos usados en la
cria de ganado.

4. La unificacion de programas nacionales de supervision de resistencia antimicrobiana en animales y
alimentos de origen animal, después de obtener la informacion necesaria. La elaboracion de una lista
de prioridades de bacteria relevante y sustancias antimicrobianas a incluirse en los programas de
supervision de resistencia.
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5. La normalizacion y unificacion de metodologias de laboratorio utilizadas para la deteccion y
cuantificacion de resistencia antimicrobiana.

5.1. La coleccion de informacion sobre los procedimientos utilizados en laboratorios veterinarios y en
laboratorios bioldgicos clinicos en diferentes paises para e andlisis cuantitativo y cuaitativo de
resistencia bacteriana a antibioticos.

5.2. La proposicion de protocolos normalizados para €l andisis de resistencia a antibidticos en la
bacteria aislada de animales o productos de origen animal y procedimientos notablemente especificos
para los distintos grupos bacterianos.

5.3. La proposicion de unificacion de ensayos sobre antibidticos en los laboratorios veterinarios de
paises miembros de la OIE.

5.4. La formulacion de recomendaciones sobre la preparacion y la distribucién de cepas de resistencia
bacteriana tomando cuenta de las cepas de referencia internacional y e requisito de la seguridad
biol 6gica.

Teniendo en cuenta la responsabilidad de la OIE como una de las organizaciones internacionales
especialmente mencionadas bajo €l Acuerdo de medidas sanitarias y fitosanitarias de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC), las recomendaciones realizadas por este grupo de trabajo especifico
deben ser practicables y aplicables en todos los paises miembros de la OIE.

El propdsito de la conferencia electronica a nivel mundial:

Los documentos de anteproyecto en cada uno de los cinco temas fueron realizados por € grupo de
trabajo especifico OIE sobre resistencia antimicrobiana. El proposito de esta conferencia a nivel

mundial es de solicitar comentarios y sugerencias de todas |as partes preocupadas por |os problemas de
la salud humanay animal asociados con la aparicién y propagacion de resistencia antimicrobiana. Esta
informacién especifica ha ssido mencionada a los oficiales veterinarios principales de todos los paises
miembros de la OIE y a las estructuras adecuadas de la Organizacion de las Naciones Unidas para la

agricultura y la aimentacion (por sus siglas en inglés FAO), la Comisién del Codex Alimentarius
(CAC), la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) y la Organizacién Mundial de la Salud (por sus
siglas en inglés WHO). Otras estructuras sefidladas son las autoridades reguladoras responsables por la
autorizacion de la publicidad de productos médicos veterinarios y organizaciones que representan a
veterinarios, productores agricolas, doctores, la industria farmacéutica, las comunidades cientificas y
los consumidores. Ademés se busca obtener informacion, sugerencias y comentarios de los paises en
vias de desarrollo.

Guia para brindar comentarios y sugerencias:

Los documentos de anteproyecto OIE y las recomendaciones asi como los comentarios mencionados
durante esta conferencia de la OIE pueden obtenerse en € sitio Web del Centro de Colaboracion de la
OIE para Productos médicos veterinarios cuya direccion es. http://www.anmv.afssa.fr/oiecc/abr. Los
aportes deben enviarse por correo electronico a oie.abr@anmv.afssa.fr y deben titularse OIE WORLD
WIDE PUBLIC CONSULTATION.

Las personas que envien sus aportes deben indicar su nombre, puesto profesiona, la institucién u
organizacion ala cual representan.
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Los aportes deberdn enviarse por separado para cada uno de los cinco temas. Cada aporte deberd

indicar claramente a cud de los cinco temas se refiere y para cada tema, a cua parafo se hace
referencia. Los aportes deben ser pertinentes a tema y deben ser 10 més cortos y concisos que sea

posible. Se pueden hacer comentarios sobre los aportes ya publicados en e sitio Web y se solicita
indicar e nombrey lafecha del aporte a cual se hace referencia.

La conferencia electronica a nivel mundial finaliza en 21 de septiembre de 2000.



